PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdomitor 0,1 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
0,1 mg dexmedetomidin hydrochloridu, ¢o je ekvivalentné 0,08 mg dexmedetomidinu.

Pomocné latky:

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok a Kvantitativne zloZenie, ak su tieto

inych zloziek informacie délezité pre spravne podanie
veterindrneho lieku

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg

Propyl-parahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré vyzaduji obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky Gc¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky ¢inok u psov pri sibeznom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaro¢né chirurgické postupy.

Premedikacia u psov a maciek pred vyvolanim a udrziavanim celkovej anestézie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat' u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.

Nepouzivat' v pripade zname;j precitlivenosti na t€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Podanie dexmedetomidinu Stenatam mladsim ako 16 tyzdiiov a macatam mlads$im ako 12 tyzdnov
nebolo skiimané.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:




Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantne;j teplote, a to ako poc¢as vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

Neodporuca sa podavat’ zvieratdm potravu 12 hodin pred podanim Dexdomitoru. Vodu je mozné
podat’.

Po lie¢be sa neméa podéavat’ zvieratu voda alebo jedlo, kym nie je schopné prehitat’.

Pocas sedativneho uc¢inku moze dochadzat’ k zakaleniu rohovky. O¢i treba chranit’ vhodnym
lubrikaénym prostriedkom.

U starSich zvieratach treba liek pouZzivat’ opatrne.
Nervozne, agresivne alebo rozruSené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat’ Casté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oxymetria moze
byt uzito¢nd, na adekvatne monitorovanie sa v§ak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt’ pre pripad problémov

s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporica mat’ k dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabenym mackam a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikéaciu u psov a maciek znac¢ne znizuje mnozstvo anestetika
potrebného na vyvolanie anestézie. Pri intravendznom podavani anestetik treba pozorne sledovat’

ucinky lieku. Poziadavky na inhala¢né anestetika pre udrziavavanie anestézie st znizené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného pozitia licku, alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned” lekdrsku pomoc a ukazat
pisomni informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovia NEODPORUCA SA VIEST
MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa mozu vyskytnat’ sedativne ucinky alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice s lieckom. Odportca sa pouzivat’ nepriepustné
rukavice. V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej
kontakte s lieckom vel’kym mnozstvom vody a odstraiite kontaminovany odev, ktory je v priamom
styku s pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite vel'kym mnozstvom vody. Ak sa vyskytna
symptomy, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak s liekom manipuluju gravidné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze by sa mohli vyskytnut’ kontrakcie maternice a znizeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Odporucanie pre lekarov: Dexdomitor je rovnako pdsobiaci a,-adrenoreceptorovy agonista, symptomy
po absorpcii mézu predstavovat’ klinické u¢inky, vratane sedativneho G¢inku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v tstach a hyperglykémie. Boli hlasené¢ aj
ventrikuldrne arytmie. Respiracné a hemodynamické symptomy je potrebné liecit’ symptomaticky.
Specificky rovnako posobiaci o -adrenoceptorovy agonista, atipamezol, ktory je schvaleny na
pouzitie u zvierat, sa pouzil u l'udi iba experimentalne na potlac¢enie i¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok by mali tento
veterinarny liek podavat’ s opatrnost’ou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6 Neziaduce tucinky

Psy

Vel'mi Casté
(uviacako 1z 10
lieCenych zvierat):

Bradykardia

Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)?
Bledé sliznice?

Casté

(uviac ako 1 ale
menej ako 10 zo
100 lie¢enych
zvierat):

Arytmia!

Zriedkavé
(uviac ako 1 ale
menej ako 10 z
10 000 lieCenych
zvierat):

Pulmonarny edém

Nezname
(frekvencia sa neda
odhadntt

z dostupnych
udajov):

Excitacia'

Zastavenie ¢innosti srdca!

Vysoky krvny tlak?

Nizky krvny tlak®

Predéasné ventrikularne kontrakcie'
Supraventrikuldrna a nodélna arytmia'

Hypersalivacia!
Nevolnost’
Vracanie*

Zakalenie rohovky

Svalovy tremor
PredlZena sedacia’

Bradypnoe!?

Znizena koncentracia kyslika v kvi
Znizena frekvencia dychania
Nepravidelné dychanie!
Tachypnoe!*®

1

Erytém'
Znizena telesna teplota

Unik mo¢u'

'Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu.

27 dovodu periférneho zizenia ciev a vendznej desaturicie pocas normalneho arteridlneho

okyslicovania.

3Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normalnu uroven.

#5—-10 minut po podani injekcie moze dojst’ k zvracaniu. Niektoré psy mozu zvracat’ aj pri prebudzani.




Ak sa dexmedetomidin pouzije na premedikaciu.

Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u psov boli hlasené brady- a tachyarytmie. Tie
mozu zahfiiat’ hlboku sinusovi bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupnia, zastavenie alebo pozastavenie
sinusového vzruchu, ako aj atridlne, supraventrikularne a ventrikularne predcasné komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu, boli hlasené brady- a tachyarytmie, ktoré zahfiiaju
hlboku sinusovu bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupna, zastavenie priebehu sinusového vzruchu.

V zriedkavych pripadoch sa mézu pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne pred¢asné komplexy,
pozastavenie sinusového vzruchu a AV blokada 3. stupna.

Macky
Vel'mi Gasté Arytmia'
(u viac ako 1 z 10 Bradykardia
lieCenych zvierat): Zastavenie ¢innosti srdca’
Vracanie®
Bledé sliznice*
Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)*
Casté Supraventrikuldrna a nodélna arytmia!
(u viac ako 1 ale menej
ako 10 zo 100 Nevolnost

lieCenych zvierat):
Znizena koncentréacia kyslika v kvi?

Hypotermia?

Menej ¢asté Apnoe?
(u viac ako 1 ale menej
ako 10z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Pulmonarny edém
(u viac ako 1 ale menej
ako 10z 10 000
lieCenych zvierat):

Nezname Extrasystola?
(frekvencia sa neda Zvyseny krvny tlak®
odhadnat’ Znizeny krvny tlak®
z dostupnych udajov):

Zakalenie rohovky

Svalovy tremor

Bradypnoe®

Znizena frekvencia dychania
Hypoventilacia
Nepravidelné dychanie?

Agitacia?

'Ak sa dexmedetomidin pouZije na premedikaciu.

?Pri subeZznom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.




’MoZe nastat’ 5-10 mintt po injekénej aplikécii. Niektoré macky mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

4Z dovodu periférneho zizenia ciev a vendznej desaturicie pocas normalneho arteridlneho
okysli¢ovania.

>Tlak krvi sa bude spo¢iatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normélnu aroveti.

Intramuskuldrna davka 40 mikrogramov/kg (s naslednym podanim ketaminu alebo propofolu) ¢asto
vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prileZitostne vedie k atrioventrikularnej blokade 1.
stupna a zriedkavo vedie k supraventrikularnej predcasnej depolarizacii, atrialnej bigeminii,
pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnej blokade 2. stupia alebo zastave tepu/rytmu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
Pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia

Bezpectnost’ dexmedetomidinu u ciel'ovych druhov nebola potvrdend pocas gravidity. Preto sa pouzitie
tohto licku pocas gravidity a laktacie neodporuca.

Plodnost’
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov urc¢enych na chov nebola potvrdena.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Pri pouziti d’al$ich latok timiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu Gpravu davky. Anticholinergika treba

pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho u€inkov, a tak
skracuje dobu prebiidzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvycajne do 15 minut.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg zivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminw/kg Zivej hmotnosti mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedoslo vSak k ziadnemu tG¢inku na hodnotu Tmax. Stredny pol€as eliminacie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg pouzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
sposobit’ tachykardiu.

Informacie o neziaducich ucinkoch, pozri €ast’ 3.6 Neziaduce ucinky.

Informacie o bezpec¢nosti zvierat pri predavkovani, pozri ¢ast’ 3.10 Priznaky predavkovania.
3.9 Cesty podania a divkovanie

Liek je urCeny pre:

- Psy: intravendzne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskuldrne pouzitie

Liek nie je ureny na opakované injekcie.



Dexdomitor, butorfanol a ketamin sa mozu zmieSavat’ v jednej striekacke, pretoze sa dokazalo, Ze su
farmaceuticky kompatibilné.

Davkovanie: Odporacaju sa nasledujuce davky:
PSY:
Davky dexmedetomidinu st zalozen¢ na velkosti povrchu tela:

Intravendzne: do 375 mikrogramov/§tvorcovy meter povrchu tela
Intramuskularne: do 500 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/§tvorcovy meter
povrchu tela. Pri zdkrokoch vyzadujucich anestéziu je premedikac¢na davka dexmedetomidinu 125 —
375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podéva 20 minut pred vyvolanim
anestézie. Davku treba upravit’ podl'a typu chirurgického zakroku, diZky jeho trvania a charakteru
pacienta.

Stibezné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spdsobuje najneskor do 15 minat po podani
sedativne a analgetické u¢inky. Maximalne sedativne a analgetické u¢inky sa dosiahnu do 30 minut po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minuat po aplikécii a analgeticky u¢inok minimalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikéaciu zna¢ne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
urcenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavka na propofol a
tiopental znizila o 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie
anestézie treba podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia poZzadovaného u¢inku. V klinickej
Stadii prispieval dexmedetomidin k pooperacnej analgézii trvajtcej 0,5 — 4 hodiny. Tato doba vSak
zavisi od mnozstva faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zaklade zhodnotenia
klinického stavu.

Zodpovedajuce davky zaloZzené na Zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabul’kach. Odporaca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej strickacky, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pri
podavani malych objemov.

Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost’ 125 mikrogramov/m? 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,1-4 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9

13,1-15 5,2 0,75

15,1-20 4.9 0,85

Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom

Psy Dexmedetomidin

hmotnost’ 300 mikrogramov/m? intramuskuldrne
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 22,2 1
5,1-10 16,7 1,25




10,1-13 13 1,5

13,1-15 12,5 1,75

Pre vys$8ie hmotnosti pouzite Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabul’ky.
MACKY:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg Z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,4 ml Dexdomitoru/kg z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzZadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky ucinok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na
inhalacné anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej §tadii sa poziadavky na propofol znizili o 50
%. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie alebo udrZanie anestézie by sa mali podat’ do
dosiahnutia uc¢inku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 mintt po premedikécii intramuskularnou aplikaciou cielovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravenéznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujuce;j tabulke.

Macky

hmotnost’ Dexmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskulérne
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Pre vys$8ie hmotnosti pouzite Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabul’ky.

Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minut po aplikécii a pretrvavaji do
60 minut po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom. Nepodavat’ atipamezol 30 mintt po
podani ketaminu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Psy: V pripade predavkovania alebo ak uc¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodna
davka atipamezolu predstavuje 10-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg z.
hm. alebo v mikrogramoch/stvorcovy meter povrchu tela). Objem davky atipamezolu s koncentraciou
5 mg/ml je jedna pétina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml podanej psovi, a to bez ohl'adu
na spdsob podania Dexdomitoru.

Macky: V pripade predavkovania alebo ak ucinky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju Zivot,
vhodnou antagonistickou latkou je atipamezol poddvany injek¢ne intramuskularne v nasledujuce;j
davke: 5-nasobok pévodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm..

Po stibeznom trojnasobnom (3x) predavkovani dexmedetomidinom a 15 mg ketaminu/kg je mozné na
zvratenie ucinku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odporti¢anu davku atipamezolu. Pri vysokych
koncentraciach dexmedetomidinu v sére sa sedativny ucinok s d’al§im zvySovanim davky nezvysuje,
uroven analgetického ucinku sa vSak zvySuje d’alej. Objem davky atipamezolu s koncentraciou 5
mg/ml sa rovna jednej desatine (1/10) objemu Dexdomitoru 0,1 mg/ml podaného macke.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.




4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO5SCMI8.
4.2 Farmakodynamika

Dexdomitor obsahuje ako uc¢innu latku dexmedetomidin, ktory posobi u psov a maciek ako sedativum
a analgetikum. Trvanie a hlbka sedativneho a analgetického U¢inku zavisia od davky. Pri maximalnom
ucinku je zviera uvol'nené, ne¢inné a nereaguje na externé podnety.

Dexmedetomidin je ucinny a selektivny agonisticky a-adrenoceptor, ktory zabranuje uvolfiovaniu
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov. Zabraiiuje prenosu vzruchov v sympatickych nervoch
a znizuje uroven vedomia. Po aplikacii dexmedetomidinu je mozné pozorovat zniZenie srdcového
rytmu a docasné AV blokady. Tlak krvi sa po pociatoénom zvyseni znizi na normalnu alebo pod
normalnu uroven. Prilezitostne méze dochadzat’ k znizovaniu frekvencie dychania. Dexmedetomidin
vyvolava aj mnozstvo d’al§ich ucinkov sprostredkovanych o-adrenoceptorom, medzi ktoré patri
piloerekcia, itlm motorickych a vylu¢ovacich funkcii zazivacieho traktu, diuréza a hyperglykémia.

Mobze sa pozorovat mierne zniZenie teploty.
4.3 Farmakokinetika

Ako lipofilna zlucenina sa dexmedetomidin dobre vstrebava po intramuskuldrnej aplikacii.
Dexmedetomidin je taktiez rychlo distribuovany v tele a 'ahko prenika hematoencefalitickou bariérou.
Podra stadii na potkanoch dosahuje maximalna koncentracia v centralnom nervovom systéme
niekol’konasobné hodnoty v porovnani s prislusnou koncentraciou v plazme. V krvnom obehu sa
dexmedetomidin z velkej Casti viaZe na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psy: Po intramuskularnej davke 50 mikrogramov/kg je maximalna koncentracia v plazme 12
nanogramov/ml dosiahnuté po uplynuti 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost’ dexmedetomidinu je 60 %
a zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 0,9 I/kg. Pol¢as eliminacie (ti2) je 40 az 50 mint.

U psov patri medzi hlavné biotransformacie hydroxylacia, konjugécia kyseliny glukoronovej a N-
metylacia v pe€eni. VSetkym znamym metabolitom chyba farmakologicky G¢inok. Metabolity sa
vylucuju hlavne moc¢om a v mensej miere stolicou. Dexmedetomidin sa vel'mi dobre vylucuje a jeho
eliminacia zavisi od prietoku krvi pe¢efiou. Z tohto dovodu sa predpoklada predizeny poléas
eliminécie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré
ovplyviujua cirkulaciu krvi v peceni.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii sa maximalna koncentracia v plazme dosiahne priblizne po
uplynuti 0,24 hodiny. Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg Zivej hmotnosti je hodnota Cpax
17 nanogramov/ml. Zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 2,2 I/kg a polcas eliminacie (ti2) je jedna
hodina.

U maciek dochadza k biotransformaciam hydroxylaciou v peceni. Metabolity sa vylucuji hlavne
mocom (51 % davky) a v mensej miere stolicou. Podobne ako u psov, dexmedetomidin sa u maciek
vel'mi dobre vylucuje a jeho eliminécia zavisi od prietoku krvi pecefiou. Z tohto dovodu sa
predpoklada prediZeny pol¢as eliminacie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu
s inymi latkami, ktoré ovplyviuji cirkulaciu krvi v peceni.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility



Nie st zname.

Dexdomitor je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v tej istej injek¢ne;j striekacke po dobu
minimalne dvoch hodin.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace pri 25 °C.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena injek¢na liekovka typu I obsahujica 15 ml injekéného roztoku uzavreta zatkou
z brombutylovej gumy a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:
Papierova skatul’a s 1 injek¢énou liekovkou
Papierova skatul’a s 10 injekénymi liekovkami

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnosti.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/02/033/003-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.8.2002

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
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Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdomitor 0,5 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu, ¢o je ekvivalentné 0,42 mg dexmedetomidinu

Pomocné latky:

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok a Kvantitativne zloZenie, ak su tieto

inych zloziek informacie délezité pre spravne podanie
veterindrneho lieku

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg

Propyl-parahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré vyzaduji obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky Gc¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky ¢inok u psov pri sibeznom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaro¢né chirurgické postupy.

Premedikacia u psov a maciek pred vyvolanim a udrziavanim celkovej anestézie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat' u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na t€innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Podanie dexmedetomidinu Stenatam mladsim ako 16 tyzdiiov a macatam mlads$im ako 12 tyzdnov
nebolo skiimané.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:
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Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantnej teplote, a to ako poc€as vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

Neodporuca sa podavat’ zvieratdm potravu 12 hodin pred podanim Dexdomitoru. Vodu je mozné
podat’.

Po lie¢be sa neméa podéavat’ zvieratu voda alebo jedlo, kym nie je schopné prehitat’.

Pocas sedativneho uc¢inku méze dochadzat’ k zakaleniu rohovky. O¢i treba chranit’ vhodnym
lubrikaénym prostriedkom.

U starSich zvieratach treba liek pouZzivat’ opatrne.
Nervozne, agresivne alebo rozruSené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit’.

Treba vykonavat’ Casté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzovéa oxymetria méze
byt wuzito¢na, na adekvatne monitorovanie sa vSak nevyzaduje. Pri postupnom podavani
dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie umaciek musi byt pre pripad problémov
s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne podavanie umelého
dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporuc¢a mat’ k dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabenym mackdm a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikdciu u psov a maciek zna¢ne znizuje mnozstvo anestetika
potrebné¢ho na vyvolanie anestézie. Pri intraven6znom podavani anestetik treba pozorne sledovat

ucinky lieku. Poziadavky na inhala¢né anestetika pre udrziavavanie anestézie st zniZené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného pozitia licku, alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned” lekarsku pomoc a ukazat
pisomni informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovia NEODPORUCA SA VIEST
MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa mozu vyskytnat’ sedativne ucinky alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice s lieckom. Odporuca sa pouzivat’ nepriepustné
rukavice. V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej
kontakte s lieckom vel’kym mnozstvom vody a odstraiite kontaminovany odev, ktory je v priamom
styku s pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite vel'kym mnozZstvom vody. Ak sa vyskytna
symptomy, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak s lickom manipuluju gravidné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze by sa mohli vyskytnut’ kontrakcie maternice a znizeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Odporucanie pre lekarov: Dexdomitor je rovnako pdsobiaci a-adrenoreceptorovy agonista, symptomy
po absorpcii mézu predstavovat’ klinické ucinky, vratane sedativneho G¢inku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj
ventrikuldrne arytmie. Respiratné a hemodynamické symptomy je potrebné liecit’ symptomaticky.
Specificky rovnako posobiaci c» —adrenoceptorovy agonista, atipamezol, ktory je schvaleny na
pouzitie u zvierat, sa pouzil uludi iba experimentilne na potlacenie ucinkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok by mali tento
veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.
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3.6 Neziaduce ucinky

Psy

Vel'mi Casté
(uviacako 1z 10
lieCenych zvierat):

Bradykardia

Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)?
Bledé sliznice?

Casté

(uviac ako 1 ale
menej ako 10 zo
100

lieCenych zvierat):

Arytmia'

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale
menej ako 10 z
10 000 lieCenych
zvierat):

Pulmonarny edém

Nezndme
(frekvencia sa neda
odhadnut’

z dostupnych
udajov):

Excitacia'

Zastavenie ¢innosti srdca!

Vysoky krvny tlak®

Nizky krvny tlak®

Predéasné ventrikularne kontrakcie'
Supraventrikularna a nodélna arytmia'

Hypersalivéacia'
Nevolnost!
Vracanie*

Zakalenie rohovky

Svalovy tremor
PredlZena sedécia'

Bradypnoe!?

Znizend koncentracia kyslika v kvi
Znizena frekvencia dychania
Nepravidelné dychanie!
Tachypnoe'?

1

Erytém!
Znizena telesna teplota

Unik mo¢u'

'Pri subeznom pouzZiti dexmedetomidinu a butorfanolu.

27 dovodu periférneho zaZenia ciev a vendznej desaturacie po¢as normélneho arteridlneho

okyslicovania.

3Tlak krvi sa bude spo¢iatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normélnu aroveri.
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#5—-10 minut po podani injekcie moZe dojst’ k zvracaniu. Niektoré psy mozu zvracat’ aj pri prebudzani

Ak sa dexmedetomidin pouZije na premedikaciu.

Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u psov boli hlasené brady- a tachyarytmie. Tie
modzu zahtiat’ hlboku sinusovu bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupna, zastavenie alebo pozastavenie
sinusového vzruchu, ako aj atridlne, supraventrikularne a ventrikularne predcasné komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikaciu boli hlasené brady- a tachyarytmie, ktoré zahfnaju
hlboku sinosovu bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupna, zastavenie priebehu sinusového vzruchu.

V zriedkavych pripadoch sa mézu pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne predcasné komplexy,
pozastavenie sinusového vzruchu a AV blokada 3. stupna.

Macky

Vel'mi Casté
(uviacako 1z 10
lieCenych zvierat):

Arytmia!
Bradykardia
Zastavenie ¢innosti srdca’

Vracanie®

Bledé sliznice*
Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)*

Casté

(u viac ako 1 ale menej
ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Supraventrikuldrna a nodélna arytmia!
Nevolnost
ZniZena koncentracia kyslika v kvi?

Hypotermia®

Mene;j Casté

(u viac ako 1 ale menej
ako 10z 1 000
lieCenych zvierat):

Apnoe?

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej
ako 10z 10 000
lieCenych zvierat):

Pulmonarny edém

Nezname

(frekvencia sa neda
odhadntt

z dostupnych udajov):

Extrasystola’
Zvyseny krvny tlak®
Znizeny krvny tlak®

Zakalenie rohovky

Svalovy tremor

Bradypnoe®

Znizena frekvencia dychania
Hypoventilacia?

Nepravidelné dychanie?

Agitacia?

'Ak sa dexmedetomidin pouZije na premedikaciu.

2Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.
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’MoZe nastat’ 5-10 mintt po injekénej aplikécii. Niektoré macky mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

4Z dovodu periférneho zizenia ciev a vendznej desaturicie pocas normalneho arteridlneho
okysli¢ovania.

>Tlak krvi sa bude spo¢iatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normélnu aroveri.

Intramuskuldrna davka 40 mikrogramov/kg (s naslednym podanim ketaminu alebo propofolu) ¢asto
vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prileZitostne vedie k atrioventrikularnej blokade 1.
stupna a zriedkavo vedie k supraventrikularnej predcasnej depolarizacii, atrialnej bigeminii,
pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnej blokade 2. stupia alebo zastave tepu/rytmu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
Pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia

Bezpectnost’ dexmedetomidinu u cielovych druhov nebola potvrdend pocas gravidity. Preto sa pouzitie
tohto licku pocas gravidity a laktacie neodporuca.

Plodnost’
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov urc¢enych na chov nebola potvrdena.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Pri pouziti d’al$ich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu Gpravu davky. Anticholinergika treba

pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Aplikacia atipamezolu po aplikacii dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho u€inkov, a tak
skracuje dobu prebidzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvycajne do 15 minut.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg zivej hmotnosti spolu
s 5 mg ketaminw/kg Zivej hmotnosti mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia
dexmedetomidinu, nedoslo vSak k ziadnemu tG¢inku na hodnotu Tmax. Stredny pol€as eliminacie
dexmedetomidinu sa zvysil na 1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg pouzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
sposobit’ tachykardiu.

Informacie o neziaducich ucinkoch, pozri €ast’ 3.6 Neziaduce ucinky.

Informacie o bezpec¢nosti zvierat pri predavkovani, pozri ¢ast’ 3.10 Priznaky predavkovania.
3.9 Cesty podania a divkovanie

Liek je urCeny pre:

- Psy: intravendzne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskuldrne pouzitie

Liek nie je ureny na opakované injekcie.
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Dexdomitor, butorfanol a ketamin sa mozu zmieSavat’ v jednej striekacke, pretoze sa dokazalo, Ze su
farmaceuticky kompatibilné.

Davkovanie: Odporucaju sa nasledujuce davky:
PSY:
Davky dexmedetomidinu st zalozen¢ na velkosti povrchu tela:

Intravendzne: do 375 mikrogramov/§tvorcovy meter povrchu tela
Intramuskularne: do 500 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/§tvorcovy meter
povrchu tela. Pri zdkrokoch vyZzadujlcich anestéziu je premedikacna dédvka dexmedetomidinu 125 -
375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela, priCom sa podava 20 minut pred vyvolanim
anestézie. Davku treba upravit’ podla typu chirurgického zékroku, dizky jeho trvania a charakteru
pacienta.

Stibezné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spdsobuje najneskor do 15 minut sedativne

a analgetické ucinky. Maximalne sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 30 minut po aplikacii.
Sedativny G¢inok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky ti€¢inok minimalne 90 minut.

K spontannemu prebudeniu dochédza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikéaciu zna¢ne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
urcenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavka na propofol a
tiopental znizila o 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie
anestézie treba podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia poZzadovaného u¢inku. V klinickej
Stadii prispieval dexmedetomidin k pooperacnej analgézii trvajticej 0,5 - 4 hodiny. Tato doba vSak
zavisi od mnozstva faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zaklade zhodnotenia
klinického stavu.

Zodpovedajuce davky zaloZzené na Zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabul’kach. Odporaca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej strieckacky, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pri
podavani malych objemov.

Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost’ 125 peg/m? 375 ng/m? 500 pg/m?*
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4.9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60—65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
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70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Psy Dexmedetomidin
hmotnost’ 300 pg/m? intramuskuldrne
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
6065 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
MACKY:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg Z. hm., ¢o je

ekvivalentné davke s objemom 0,08 ml Dexdomitoru/kg z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky ucinok.

Pri pouziti dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na
inhalacné anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej §tadii sa poziadavky na propofol znizili

0 50%. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do
dosiahnutia uc¢inku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 mintt po premedikécii intramuskularnou aplikaciou cielovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravenéznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujuce;j tabul’ke.

Macky

hmotnost’ Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskuldrne
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7
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Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minut po aplikécii a pretrvavaji do
60 minut po aplikécii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom. Nepodavat’ atipamezol 30 mintt po
podani ketaminu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Psy: V pripade predavkovania alebo ak uc¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodna
davka atipamezolu predstavuje 10-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg z.
hm. alebo v mikrogramoch/Stvorcovy meter povrchu tela). Objem davky atipamezolu s koncentraciou
5 mg/ml je ekvivalentny objemu davky Dexdomitoru podanej psovi, a to bez ohl'adu na spdsob
podania Dexdomitoru.

Macky: V pripade predavkovania alebo ak uc¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju Zivot,
vhodnou antagonistickou latkou je atipamezol podavany injekéne intramuskuldrne v nasledujicej
davke: 5-nasobok pévodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm..

Po stibeznom trojndsobnom (3x) predavkovani dexmedetomidinom a 15 mg ketaminu/kg je mozné na
zvratenie ucinku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odpori¢anu davku atipamezolu. Pri vysokych
koncentraciach dexmedetomidinu v sére sa sedativny uc¢inok s d’alsim zvySovanim davky nezvysuje,
uroven analgetického ucinku sa vSak zvysuje d’alej. Objem davky atipamezolu s koncentraciou 5
mg/ml sa rovna polovici objemu Dexdomitoru podaného macke.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO5SCMI8.
4.2 Farmakodynamika

Dexdomitor obsahuje ako uc¢innu latku dexmedetomidin, ktory posobi u psov a maciek ako sedativum
a analgetikum. Trvanie a hlbka sedativneho a analgetického U¢inku zavisia od davky. Pri maximalnom
ucinku je zviera uvol'nené, ne¢inné a nereaguje na externé podnety.

Dexmedetomidin je u¢inny a selektivny agonisticky o-adrenoceptor, ktory zabrafnuje uvoliiovaniu
noradrenalinu z noradrenergickych neurénov. Zabraiiuje prenosu vzruchov v sympatickych nervoch
a znizuje uroven vedomia. Po aplikacii dexmedetomidinu je mozné pozorovat’ znizenie srdcového
rytmu a do¢asni AV blokadu. Tlak krvi sa po po¢iatocnom zvySeni znizi na normalnu alebo pod
normalnu uroven. Prilezitostne méze dochadzat’ k znizovaniu frekvencie dychania. Dexmedetomidin
vyvolava aj mnozstvo d’alSich u¢inkov sprostredkovanych a,-adrenoceptorom, medzi ktoré patri
piloerekcia, itlm motorickych a vylu¢ovacich funkcii zazivacieho traktu, diuréza a hyperglykémia.

MozZe sa pozorovat’ mierne znizenie teploty.

4.3 Farmakokinetika

Ako lipofilné zlucenina sa dexmedetomidin dobre vstrebava po intramuskularnej aplikacii.
Dexmedetomidin je taktieZ rychlo distribuovany v tele a 'ahko prenikd hematoencefalitickou bariérou.

Podra stadii na potkanoch dosahuje maximalna koncentracia v centralnom nervovom systéme
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niekol’konasobné hodnoty v porovnani s prislusnou koncentraciou v plazme. V krvnom obehu sa
dexmedetomidin z velkej Casti viaZe na plazmatické proteiny (> 90 %).

Psy: Po intramuskularnej davke 50 mikrogramov/kg je maximalna koncentracia v plazme 12 ng/ml
dosiahnuta po uplynuti 0,6 hodiny. Biologicka dostupnost’ dexmedetomidinu je 60 % a zdanlivy
distribu¢ny objem (Vd) je 0,9 I/kg. Polcas eliminacie (ti2) je 40 az 50 mint.

U psov patri medzi hlavné biotransformacie hydroxylacia, konjugécia kyseliny glukoronovej a N-
metylacia v pe€eni. VSetkym znamym metabolitom chyba farmakologicky G¢inok. Metabolity sa
vylucuju hlavne moc¢om a v mensej miere stolicou. Dexmedetomidin sa vel'mi dobre vylucuje a jeho
eliminacia zavisi od prietoku krvi pecenou. Z tohto dovodu sa predpoklada predlzeny polcas
eliminécie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu s inymi latkami, ktoré
ovplyviujua cirkulaciu krvi v peceni.

Macky: Po intramuskularnej aplikécii sa maximalna koncentracia v plazme dosiahne priblizne po
uplynuti 0,24 hodiny. Po intramuskularnej davke 40 mikrogramov/kg Zivej hmotnosti je hodnota Cpax
17 ng/ml. Zdanlivy distribu¢ny objem (Vd) je 2,2 I/kg a polcas eliminacie (ti2) je jedna hodina.

U maciek dochadza k biotransformaciam hydroxylaciou v peceni. Metabolity sa vylucuji hlavne
moc¢om (51 % davky) a v mensej miere stolicou. Podobne ako u psov, dexmedetomidin sa u maciek
vel'mi dobre vyluCuje a jeho elimindcia zavisi od prietoku krvi pecefiou. Z tohto dovodu sa
predpoklada predlzeny pol€as eliminécie pri predavkovani alebo pri aplikacii dexmedetomidinu spolu
s inymi latkami, ktoré ovplyviuja cirkulaciu krvi v peceni.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Ziadna nie je zndma.

Dexdomitor je kompatibilny s butorfanolom a ketaminom v tej istej injekénej striekacke po dobu
minimalne dvoch hodin.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace pri 25 °C.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenend injek¢na liekovka typu I obsahujtica 10 ml injekéného roztoku uzavretd zatkou
z brombutylovej gumy a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:
Papierova skatula s 1 injekénou lickovkou
Papierova skatul’a s 10 injekénymi liekovkami

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnosti.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7.  REGISTRACNE CIiSLO(-A)

EU/2/02/033/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.8.2002

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdomitor 0,1 mg/ml injekény roztok

(2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
0,1 mg dexmedetomidin hydrochloridu ¢o je ekvivalentné 0,08 mg dexmedetomidinu.

3.  VELCKOST BALENIA

15 ml
10 x 15 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky

|5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Psy: intraven6zne alebo intramuskularne pouzitie
Macky: intramuskularne pouzitie

(7. OCHRANNE LEHOTY

/8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace pri 25 °C.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNé,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

25



Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

|14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/02/033/003 (1 injekéna liekovka)
EU/2/02/033/004 (10 injek¢nych lickoviek)

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA (SKLENENA)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdomitor

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

dexmedetomidin hydrochlorid 0,1 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace pri 25 °C.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdomitor 0,5 mg/ml injek¢ény roztok

(2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu, ¢o je ekvivalentné 0,42 mg dexmedetomidinu.

3.  VELCKOST BALENIA

10 ml
10 x 10 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky

|5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Psy: intraven6zne alebo intramuskularne pouzitie
Macky: intramuskularne pouzitie

(7. OCHRANNE LEHOTY

/8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace pri 25 °C.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.

10. V(,)ZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“
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Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

|14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/02/033/001 (1 injekéna liekovka)
EU/2/02/033/002 (10 injek¢nych lickoviek)

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA (SKLENENA)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dexdomitor

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

dexmedetomidin hydrochlorid 0,5 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace pri 25 °C.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Dexdomitor 0,1 mg/ml injekény roztok

28 ZloZenie
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
0,1 mg dexmedetomidin hydrochloridu, ¢o je ekvivalentné 0,08 mg dexmedetomidinu.
Pomocné latky:

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propyl-parahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

3. Cielové druhy

Psy a macky

4. Indikacie na pouzitie

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vysetrenia, ktoré vyzaduju obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky G¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky t¢inok u psov pri sibeznom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaro¢né chirurgické postupy.

Premedikacia u psov a maciek pred indukciou a udrziavanim celkovej anestézie.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.

Nepouzivat' u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
y

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Podanie dexmedetomidinu Stefiatdm mlads$im ako 16 tyzdiiov a macatam mladsim ako 12 tyzdnov
nebolo skiimané.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Zvierata by mali byt udrziavané v teple a pri konstantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebtudzani.

ervozne, agresivne alebo rozruSené zvierata by sa mali nechat’ pred zac¢atim liecby upokojit’.
N leb tab | hat’ pred tim lieCb kojit’

U starSich zvierat treba liek pouzivat’ opatrne.
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Pocas sedativneho uc¢inku méze dochadzat’ k zakaleniu rohovky. O¢i treba chranit’ vhodnym
lubrikaénym prostriedkom.

Treba vykonavat’ Casté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oxymetria moze
byt uzitocnd, na adekvatne monitorovanie sa vSak nevyzaduje.

Pri postupnom podéavani dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt pre
pripad problémov s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne
podavanie umelého dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporaca mat

k dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabenym mackam a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia lieku alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, ukazte
pisomnii informaciu a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa moZu
vyskytnut’ sedativne ucinky alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice. Odporuca sa pouZzivat’ nepriepustné rukavice.
V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte

s lickom vel’kym mnoZstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku

s pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite velkym mnoZstvom vody. Ak sa vyskytnl
symptomy, vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak s liekom manipuluju tehotné Zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoZe sa mozu vyskytnat’ kontrakcie maternice a znizeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Odporucanie pre lekarov: Dexdomitor je rovnako pdsobiaci a,-adrenoreceptorovy agonista, symptomy
po absorpcii mézu predstavovat’ klinické ucinky, vratane sedativneho ucinku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v tstach a hyperglykémie. Boli hlasené¢ aj
ventrikularne arytmie. Respiraéné a hemodynamické symptomy je potrebné liecit’ symptomaticky.
Specificky rovnako pdsobiaci ax—adrenoceptorovy agonista, atipamezol, ktory je schvaleny na
pouzitie u zvierat, sa pouzil u l'udi iba experimentalne na potlac¢enie i¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo niektort z pomocnych latok maju aplikovat
tento liek opatrne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u ciel'ovych druhov nebola potvrdena pocas gravidity. Preto sa pouZzitie
tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodporuca.

Plodnost’
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov urc¢enych na chov nebola potvrdena.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pri pouziti d’al$ich latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu Gpravu davky. Pouzitie dexmedetomidinu na
premedikaciu u psov zna¢ne znizuje mnozstvo anestetika potrebného na vyvolanie anestézie. Pri
intraven6znom podavani anestetik treba pozorne sledovat’ ucinky lieku. Poziadavky na inhalacné
anestetika pre udrziavavanie anestézie sl znizené.

Anticholinergika treba pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.
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Macky: Po intramuskularnej aplikéacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg z. hm. spolu s 5 mg
ketaminu/kg z. hm. mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia dexmedetomidinu, nedoslo
vSak k ziadnemu t¢inku na hodnotu Tmax. Stredny polcas elimindcie dexmedetomidinu sa zvysil na
1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg pouzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
sposobit’ tachykardiu.

Podanie atipamezolu po podani dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho uc€inkov, a tak
skracuje dobu prebudzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvyc¢ajne do 15 minut.

Informacie o neziaducich ucinkoch, pozri ¢ast’: Neziaduce ucinky.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania treba postupovat’ podl'a nasledujucich odporti¢ani:

PSY: V pripade predavkovania alebo ak ucinky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju zivot, vhodna
davka atipamezolu predstavuje 10-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg z.
hm. alebo v mikrogramoch/Stvorcovy meter povrchovej plochy tela). Objem davky atipamezolu

s koncentraciou 5 mg/ml je jedna pétina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml podanej psovi,

a to bez ohl'adu na sposob podania Dexdomitoru.

MACKY: V pripade predavkovania alebo ak u¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuji Zivot,
vhodnou antagonistickou latkou je atipamezol podavany injekéne intramuskuldrne v nasledujicej
davke: 5-nasobok pévodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Po stibeznom
trojnasobnom (3x) preddvkovani dexmedetomidinom a 15 mg ketaminu/kg je mozné na zvratenie
ucinku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odporiacanu davku atipamezolu.

Pri vysokej koncentracii dexmedetomidinu v sére sa sedativny uc¢inok s d’al§im zvySovanim davky
nezvysuje, roven analgetického uc€inku sa vSak zvySuje d’ale;j.

Objem davky atipamezolu s koncentraciou 5 mg/ml sa rovna jednej desatine (1/10) objemu
Dexdomitoru 0,1 mg/ml podaného macke.

7. NEZIADUCE UCINKY

Psy

Vel'mi Casté Bradykardia

(uviacako 1z 10

lieCenych zvierat): Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)?
Bledé sliznice?

Casté Arytmia!

(uviac ako 1 ale

menej ako 10 zo

100

lieCenych zvierat):

Zriedkavé Pulmonarny edém

(u viac ako 1 ale

menej ako 10 z

10 000 lieCenych

zvierat):

Nezname Excitacia'

(frekvencia sa neda

odhadnut’ Zastavenie ¢innosti srdca’

z dostupnych Vysoky krvny tlak®

udajov): Nizky krvny tlak®
Pred¢asné ventrikularne kontrakcie!
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Supraventrikuldrna a nodélna arytmia!

Hypersalivacia'
Nevolnost!
Vracanie*

Zakalenie rohovky

Svalovy tremor
PredlZena sedacia'

Bradypnoe'~

Znizend koncentracia kyslika v kvi
Znizena frekvencia dychania
Nepravidelné dychanie'
Tachypnoe'?

1

Erytém!
Znizena telesna teplota

Unik mo¢u!

IPri sibeznom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu.

27 dovodu periférneho zazenia ciev a vendznej desaturacie po¢as normélneho arteridlneho
okysli¢ovania.

3Tlak krvi sa bude spo¢iatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normélnu aroveti.
45-10 minGt po podani injekcie moze dojst’ k zvracaniu. Niektoré psy mozu zvracat’ aj pri prebudzani.
SAk sa dexmedetomidin pouZije na premedikaciu.

Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u psov boli hlasené brady- a tachyarytmie. Tie
modzu zahtiat’ hlboku sinusovu bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupna, zastavenie alebo pozastavenie
sinusového vzruchu, ako aj atridlne, supraventrikularne a ventrikularne predcasné komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikéciu boli hlasené brady- a tachyarytmie, ktoré zahfiajt
hlboku sinosovu bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupna, zastavenie priebehu sinusového vzruchu.

V zriedkavych pripadoch sa m6zu pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne predcasné komplexy,
pozastavenie sinusového vzruchu a AV blokada 3. stupna.

Macky
Vel'mi Gasté Arytmia'
(uviac ako 1 z 10 Bradykardia
lieCenych zvierat): Zastavenie ¢innosti srdca’
Vracanie®
Bledé sliznice*
Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)*
Casté Supraventrikuldrna a nodélna arytmia!
(u viac ako 1 ale menej
ako 10 zo 100 Nevolnost
lieCenych zvierat):
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Znizena koncentréacia kyslika v kvi?

Hypotermia®

Menej Casté Apnoe?
(u viac ako 1 ale menej
ako 10z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Pulmonarny edém
(u viac ako 1 ale menej
ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):

Nezname Extrasystola?
(frekvencia sa neda Zvyseny krvny tlak®
odhadntt Znizeny krvny tlak®
z dostupnych udajov):

Zakalenie rohovky
Svalovy tremor

Bradypnoe®

Znizena frekvencia dychania
Hypoventilacia
Nepravidelné dychanie?

Agitacia?

'Ak sa dexmedetomidin pouZije na premedikaciu.
?Pri subeZnom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.

3MozZe nastat’ 5-10 mintt po injekénej aplikécii. Niektoré macky mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

47 dovodu periférneho zaZenia ciev a vendznej desaturacie po¢as normélneho arteridlneho
okysli¢ovania.

>Tlak krvi sa bude spo¢iatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normélnu aroveri.

Intramuskularna davka 40 mikrogramov/kg (s naslednym podanim ketaminu alebo propofolu) ¢asto
vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prileZitostne vedie k atrioventrikularnej blokade 1.
stupna a zriedkavo vedie k supraventrikularnej predcasnej depolarizacii, atrialnej bigeminii,
pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnej blokade 2. stupia alebo zastave tepu/rytmu.

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete ozndmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom
systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Liek je urCeny pre:
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- Psy: intravendzne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskuldrne pouzitie

Liek nie je urceny na opakované injekcie.

Dexdomitor, butorfanol a ketamin sa mozu zmieSavat’ v jednej striekacke, pretoze sa dokazalo, Ze su
farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:
PSY:
Davky Dexdomitoru st zaloZené na vel’kosti povrchu tela:

Intravenodzne: do 375 mikrogramov/S§tvorcovy meter povrchu tela
Intramuskularne: do 500 mikrogramov/§tvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskuldrna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/Stvorcovy meter
povrchu tela. Pri zakrokoch vyZzadujucich anestéziu je premedika¢na davka dexmedetomidinu 125 —
375 mikrogramov/§tvorcovy meter povrchu tela, pricom sa podava 20 minuat pred vyvolanim
anestézie. Davku treba upravit’ podl'a typu chirurgického zakroku, dizky jeho trvania a charakteru
pacienta.

Stubezné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spdsobuje najneskor do 15 minut po podani
sedativne a analgetické ucinky. Maximalne sedativne a analgetické G€inky sa dosiahnu do 30 mintt po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minut po aplikacii a analgeticky u¢inok minimalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikaciu znacne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
urcenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavka na propofol

a tiopental znizila o 30 % resp. 60 %. VSetky anestetikd pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie
anestézie treba podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia poZadovaného ucinku. V klinicke;
studii prispieval dexmedetomidin k pooperaénej analgézii trvajucej 0,5 — 4 hodiny. Tato doba vSak
zavisi od mnozstva faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zaklade zhodnotenia
klinického stavu.

Zodpovedajice davky zaloZzené na Zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabulkach. Odporaca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej striekacky, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pri
podavani malych objemov.

Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost’ 125 mikrogramov/m’ 375 mikrogramov/m? 500 mikrogramov/m?
(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,2 28,1 0,6 40 0,75
3,14 8,3 0,25 25 0,85 35 1
4,1-5 7,7 0,35 23 1 30 1,5
5,1-10 6,5 0,5 19,6 1,45 25 2
10,1-13 5,6 0,65 16,8 1,9
13,1-15 5,2 0,75
15,1-20 4,9 0,85
Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Psy Dexmedetomidin
hmotnost’ 300 mikrogramov/m? intramuskuldrne
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(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,6
3,1-4 23 0,8
4,1-5 222 1

5,1-10 16,7 1,25
10,1-13 13 1,5
13,1-15 12,5 1,75

Pre vys$8ie hmotnosti pouzite Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabul’ky.
MACKY:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidinium chloridu/kg z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,4 ml Dexdomitoru/kg z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az
stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky ucinok. Pri pouziti
dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na
inhalacné anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej §tadii sa poziadavky na propofol znizili

0 50 %. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie alebo udrZanie anestézie by sa mali podat’ do
dosiahnutia ucinku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 mintt po premedikécii intramuskularnou aplikaciou cielovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravendznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujuce;j tabulke.

Macky

hmotnost’ Dexmedetomidin 40 mikrogramov/kg intramuskulérne
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,5
2,1-3 40 1

Pre vys$8ie hmotnosti pouzite Dexdomitor 0,5 mg/ml a jeho davkovacie tabul’ky.

Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minut po aplikécii a pretrvavaji do
60 min0t po aplikacii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom. Nepodavat’ atipamezol 30 mintt po
podani ketaminu.

9. Pokyn o spravnom podani

Neodporuca sa podavat’ zvieratam potravu 12 hodin pred aplikdciou. Vodu je mozné podavat’.

Po lie¢be sa nemé podavat’ zvieratu voda alebo jedlo, kym nie je schopné prehitat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v mraznicke.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace pri 25 °C.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku a Skatuli po Exp.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materilu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
Registracné cislo: EU/2/02/033/003-004

Velkosti balenia: papierova Skatul’a s 1 alebo 10 injekénymi liekovkami s objemom 15 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informicie pre pouZivatelov
{DD/MM/YYYY}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze
Orion Corporation

Orion Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko
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Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV /SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

BELGIUM

Tel: +32 3 877 44 34

Peny0auka bbarapus

Vet Trade

1, Bulgaria boulevard,

6000 Stara Zagora, Bulgaria
Ten: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74-0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergeés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 276 9499

EAlLada

EAANKO EAAAYX A.EEB.E
Aewpopoc Mecoyesimv 335,
EL-152 31 Xoiavopt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espafia)
Tel: +34 93 595 5000

Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5276 9499

Luxembourg/Luxemburg
PROPHAC s.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

LUXEMBOURG

Phone number : ( +352) 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177



France
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
70200 LURE
FRANCE

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

Island

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC) —
Italia

Tel: +39 0543 462411

Kvzpog

EAANKO EAAAY A.EB.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 276 9499
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Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 — Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira 2710-089 Sintra

Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o0.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

2. Nazov veterinarneho lieku

Dexdomitor 0,5 mg/ml injekény roztok

2% ZloZenie
Jeden ml obsahuje:

Udinna latka:
0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu, o je ekvivalentné 0,42 mg dexmedetomidinu.
Pomocné latky:

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 1,6 mg
Propyl-parahydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

3. Cielové druhy

Psy a macky

4. Indikacie na pouZzitie

Neinvazne, mierne az stredne bolestivé postupy a vySetrenia, ktoré vyzaduji obmedzenie pohybu,
sedativny a analgeticky uc¢inok u psov a maciek.

HIboky sedativny a analgeticky t¢inok u psov pri sibeznom pouzivani s butorfanolom na lekarske
a nenaro¢né chirurgické postupy.

Premedikacia u psov a maciek pred indukciou a udrziavanim celkovej anestézie.

5 ontraindikacie
5 Kont dik
Nepouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnymi poruchami.
Yy

Nepouzivat’ u zvierat s vaznymi celkovymi ochoreniami alebo u hynucich zvierat.

Yy vy Yy
Nepouzivat' v pripade zname;j precitlivenosti na t€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Podanie dexmedetomidinu Stefiatdm mlads$im ako 16 tyzdiiov a macatam mladsim ako 12 tyzdnov
nebolo skiimané.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Zvierata by mali byt’ udrziavané v teple a pri konStantnej teplote, a to ako pocas vykonavania postupu,
tak aj pri prebudzani.

Nervozne, agresivne alebo rozru$ené zvierata by sa mali nechat’ pred zacatim liecby upokojit.
U starSich zvierat treba liek pouZzivat’ opatrne.

Pocas sedativneho uc¢inku méze dochadzat’ k zakaleniu rohovky. O¢i treba chranit’ vhodnym
lubrika¢nym prostriedkom.

42



Treba vykonavat’ Casté a pravidelné monitorovanie dychania a ¢innosti srdca. Pulzova oxymetria méze
byt uzitocnd, na adekvatne monitorovanie sa vSak nevyzaduje.

Pri postupnom podavani dexmedetomidinu a ketaminu na vyvolanie anestézie u maciek musi byt pre
pripad problémov s dychanim alebo zastavenia dychania k dispozicii zariadenie na manualne
podavanie umelého dychania. Pre pripad zistenia alebo podozrenia na hypoxémiu sa odporuca mat k
dispozicii aj kyslik.

Chorym a zoslabenym mackam a psom by sa mal dexmedetomidin podavat’ pred vyvolanim
a udrziavanim celkovej anestézie iba po zhodnoteni rizik a vyhod.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodné¢ho pozitia lieku alebo samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, ukazte
pisomnu informéciu a NEODPORUCA SA VIEST MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa mozu
vyskytnut’ sedativne ucinky alebo zmeny krvného tlaku.

Vyhybajte sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznice. Odporuca sa pouZzivat’ nepriepustné rukavice.
V pripade kontaktu pokozky alebo sliznice s lickom oplachnite pokozku ihned’ po jej kontakte

s liekom vel’kym mnoZstvom vody a odstrante kontaminovany odev, ktory je v priamom styku s
pokozkou. V pripade vniknutia do o¢i vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ak sa vyskytnt
symptomy, vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak s liekom manipuluju tehotné zeny, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost, aby nedoslo
k samoinjikovaniu, pretoze sa mozu vyskytnat’ kontrakcie maternice a zniZeny tlak fetalnej krvi po
nahodnom systematickom vystaveni.

Odporucanie pre lekarov: Dexdomitor je rovnako pdsobiaci a,-adrenoreceptorovy agonista, symptomy
po absorpcii mézu predstavovat’ klinické ucinky, vratane sedativneho ucinku v zavislosti od davky,
problémov s dychanim, bradykardie, hypotenzie, suchosti v ustach a hyperglykémie. Boli hlasené aj
ventrikularne arytmie. Respira¢né a hemodynamické symptomy je potrebné liecit’ symptomaticky.
Specificky rovnako pdsobiaci ax—adrenoceptorovy agonista, atipamezol, ktory je schvaleny na
pouzitie u zvierat, sa pouzil u l'udi iba experimentalne na potlacenie i¢inkov vyvolanych
dexmedetomidinom.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo niektort z pomocnych latok maju aplikovat
tento liek opatrne.

Gravidita a laktacia:
Bezpectnost’ dexmedetomidinu u cielovych druhov nebola potvrdend pocas gravidity. Preto sa pouzitie
tohto lieku pocas gravidity a laktacie neodporuca.

Plodnost’
Bezpecnost’ dexmedetomidinu u plemennych samcov urc¢enych na chov nebola potvrdena.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Pri pouziti d’al$ich latok tlmiacich ¢innost’ centradlneho nervového systému sa ocakava znasobenie
ucinkov dexmedetomidinu, a preto treba vykonat’ vhodnu upravu davky. PouZitie dexmedetomidinu na
premedikaciu u psov zna¢ne zniZzuje mnozstvo anestetika potrebného na vyvolanie anestézie. Pri
intravendznom podavani anestetik treba pozorne sledovat’ ucinky lieku. Poziadavky na inhalacné
anestetikd pre udrziavavanie anestézie st znizené.

Anticholinergika treba pouzivat’ spolu s dexmedetomidinom opatrne.

Macky: Po intramuskularnej aplikacii 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg Z. hm. spolu s 5 mg
ketaminwkg Z. hm. mackam sa zdvojnasobila maximalna koncentracia dexmedetomidinu, nedoslo
vSak k Ziadnemu uc¢inku na hodnotu Trmax. Stredny pol€as eliminacie dexmedetomidinu sa zvysil na
1,6 hodiny a celkova expozicia (AUC) sa zvysila o 50 %.
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Davka 10 mg ketaminu/kg pouzita spolu s davkou 40 mikrogramov dexmedetomidinu/kg moze
sposobit’ tachykardiu.

Podanie atipamezolu po podani dexmedetomidinu spdsobuje rychle zvratenie jeho uc¢inkov, a tak
skracuje dobu prebudzania. Psy a macky sa prebudia a postavia na nohy zvycajne do 15 minut.

Informacie o neziaducich Géinkoch, pozri Cast’: Neziaduce ucinky.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania treba postupovat’ podl'a nasledujticich odporucani:

PSY: V pripade predavkovania alebo ak uc¢inky dexmedetomidinu potencialne ohrozuju Zivot, vhodna
davka atipamezolu predstavuje 10-nasobok pdvodnej davky dexmedetomidinu (v mikrogramoch/kg z.
hm. alebo v mikrogramoch/stvorcovy meter povrchovej plochy tela). Objem davky atipamezolu

s koncentraciou 5 mg/ml je jedna pétina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml podanej psovi,

a to bez ohl'adu na sposob podania Dexdomitoru.

MACKY: V pripade predavkovania alebo ak ¢inky dexmedetomidinu potencidlne ohrozujii Zivot,
vhodnou antagonistickou latkou je atipamezol podavany injek¢ne intramuskularne v nasledujuce;j
davke: 5-nasobok povodnej davky dexmedetomidinu v mikrogramoch/kg z. hm.. Po subeznom
trojnasobnom (3x) predavkovani dexmedetomidinom a 15 mg ketaminu/kg je mozné na zvratenie
ucinku vyvolaného dexmedetomidinom podat’ odporacanti davku atipamezolu.

Pri vysokej koncentracii dexmedetomidinu v sére sa sedativny uc¢inok s d’al§im zvySovanim davky
nezvysuje, Uroven analgetického Gc¢inku sa vsak zvysuje d’ale;j.

Objem davky atipamezolu s koncentraciou 5 mg/ml sa rovna jednej desatine (1/10) objemu
Dexdomitoru 0,1 mg/ml podaného macke.

7. NEZIADUCE UCINKY

Psy

Vel'mi Casté Bradykardia

(uviacako 1z 10

lieCenych zvierat): Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)?
Bledé sliznice?

Casté Arytmia'

(u viac ako 1 ale

menej ako 10 zo

100

lieCenych zvierat):

Zriedkavé Pulmonarny edém

(uviac ako 1 ale

menej ako 10 z

10 000 liecenych

zvierat):

Nezndme Excitécia'

(frekvencia sa neda

odhadntt Zastavenie ¢innosti srdca!

z dostupnych Vysoky krvny tlak?

udajov): Nizky krvny tlak®
Predasné ventrikularne kontrakcie'
Supraventrikularna a nodélna arytmia'
Hypersalivacia'
Nevolnost"
Vracanie*
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Zakalenie rohovky

Svalovy tremor
PredlZena sedécia

Bradypnoe!”

Znizena koncentrécia kyslika v kvi!
Znizena frekvencia dychania
Nepravidelné dychanie!
Tachypnoe!*®

Erytém'

Znizena telesna teplota

Unik mo¢u'

'Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu.

27 dovodu periférneho zizenia ciev a vendznej desaturicie pocas normalneho arteridlneho
okyslicovania.

3Tlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normalnu troven.
45—-10 minut po podani injekcie moze dojst’ k zvracaniu. Niektoré psy mozu zvracat’ aj pri prebudza.ni
Ak sa dexmedetomidin pouzije na premedikaciu.

Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u psov boli hlasené brady- a tachyarytmie. Tie
mozu zahfiiat’ hlboku sinusova bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupnia, zastavenie alebo pozastavenie
sinusového vzruchu, ako aj atridlne, supraventrikularne a ventrikularne pred¢asné komplexy.

Ak sa pouzije dexmedetomidin na premedikéciu boli hlasené brady- a tachyarytmie, ktoré zahtnaji
hlboku sinosovl bradykardiu, AV blokadu 1. a 2. stupila, zastavenie priebehu sinusového vzruchu.

V zriedkavych pripadoch sa mézu pozorovat’ supraventrikularne a ventrikularne pred¢asné komplexy,
pozastavenie sinusového vzruchu a AV blokada 3. stupna.

Macky
Velmi asté Arytmia!
(u viac ako 1z 10 Bradykardia
lieCenych zvierat): Zastavenie ¢innosti srdca?
Vracanie®
Bledé sliznice*
Cyanotické sliznice (modrofialové sfarbenie sliznic)*
Casté Supraventrikularna a nodélna arytmia'
(u viac ako 1 ale menej
ako 10 zo 100 Nevolnost"
lieCenych zvierat):
ZniZena koncentracia kyslika v kvi?
Hypotermia?
Menej ¢asté Apnoe?
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(u viac ako 1 ale menej
ako 10z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Pulmonarny edém
(u viac ako 1 ale menej
ako 10z 10 000
lieCenych zvierat):

Nezname Extrasystola?
(frekvencia sa neda Zvyseny krvny tlak®
odhadnat’ Znizeny krvny tlak®
z dostupnych udajov):

Zakalenie rohovky

Svalovy tremor

Bradypnoe?

Znizena frekvencia dychania
Hypoventilacia?
Nepravidelné dychanie?

Agitacia’

'Ak sa dexmedetomidin pouZije na premedikaciu.
2Pri subeznom pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.
’MoZe nastat’ 5-10 mintt po injekénej aplikécii. Niektoré macky mozu zvracat’ aj pri prebudzani.

47 dovodu periférneho zaZenia ciev a vendznej desaturacie po¢as normélneho arteridlneho
okyslicovania.

STlak krvi sa bude spociatku zvySovat’ a potom sa vrati na normalnu alebo pod normalnu Groven.

Intramuskularna davka 40 mikrogramov/kg (s naslednym podanim ketaminu alebo propofolu) ¢asto
vedie k sinusovej bradykardii a sinusovej arytmii, prilezitostne vedie k atrioventrikularnej blokade 1.
stupna a zriedkavo vedie k supraventrikularnej pred¢asnej depolarizacii, atridlnej bigeminii,
pozastavenia sinusového vzruchu, atrioventrikularnej blokade 2. stupna alebo zastave tepu/rytmu.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe€nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom ndrodného systému hlasenia: {udaje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Liek je urceny pre:

- Psy: intravendzne alebo intramuskularne pouzitie
- Macky: intramuskuldrne pouzitie

Liek nie je urceny na opakované injekcie.
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Dexdomitor, butorfanol a ketamin sa mézu zmieSavat’ v jednej strickacke, pretoze sa dokazalo, ze su
farmaceuticky kompatibilné.

Odporucaju sa nasledujuce davky:
PSY:
Dévky Dexdomitoru st zaloZené na vel’kosti povrchu tela:

Intraveno6zne: do 375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela
Intramuskularne: do 500 mikrogramov/stvorcovy meter povrchu tela

Pri podavani spolu s butorfanolom (0,1 mg/kg) na vyvolanie hlbokého sedativneho a analgetického
ucinku predstavuje intramuskularna davka dexmedetomidinu 300 mikrogramov/§tvorcovy meter
povrchu tela. Pri zdkrokoch vyZzadujlcich anestéziu je premedikacna ddvka dexmedetomidinu 125 -
375 mikrogramov/Stvorcovy meter povrchu tela, priCom sa podava 20 minut pred vyvolanim
anestézie. Davku treba upravit’ podla typu chirurgického zékroku, diZky jeho trvania a charakteru
pacienta.

Stibezné pouzivanie dexmedetomidinu a butorfanolu spdsobuje najneskor do 15 minat po podani
sedativne a analgetické u¢inky. Maximalne sedativne a analgetické u¢inky sa dosiahnu do 30 minut po
aplikacii. Sedativny ucinok trva minimalne 120 minuat po aplikécii a analgeticky u¢inok minimalne

90 minut. K spontannemu prebudeniu dochadza do 3 hodin.

Pouzitie dexmedetomidinu na premedikéaciu zna¢ne znizuje poziadavky na davkovanie anestetik
urcenych na vyvolanie a udrziavanie anestézie. V klinickej $tudii sa poziadavka na propofol a
tiopental znizila o 30 % resp. 60 %. VSetky anestetika pouzivané na vyvolanie alebo udrzanie
anestézie treba podavat’ v potrebnych davkach az do dosiahnutia poZzadovaného u¢inku. V klinickej
Stadii prispieval dexmedetomidin k pooperacnej analgézii trvajticej 0,5 - 4 hodiny. Tato doba vSak
zavisi od mnozstva faktorov a d’alSie lieky na analgéziu je treba podavat’ na zaklade zhodnotenia
klinického stavu.

Zodpovedajuce davky zaloZzené na Zivej hmotnosti st uvedené v nasledujucich tabul’kach. Odporaca
sa pouzitie vhodne kalibrovanej injek¢nej strieckacky, aby sa zabezpecilo presné davkovanie pri
podavani malych objemov.

Psy Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
hmotnost’ 125 pg/m? 375 ng/m? 500 pg/m?*

(kg) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
34 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13—15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 34 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
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70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
Na silne sedativne a analgetické pouZitie s butorfanolom
Psy Dexmedetomidin
hmotnost’ 300 pg/m? intramuskuldrne
(kg) (ng/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
6065 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
MACKY:

Davkovanie pre macky predstavuje 40 mikrogramov dexmedetomidiniumchloridu/kg Z. hm., ¢o je
ekvivalentné davke s objemom 0,08 ml Dexdomitoru/kg Z. hm. pri pouziti na neinvazne, mierne az

stredne bolestivé postupy vyzadujuce obmedzenie pohybu, sedativny a analgeticky ucinok. Pri pouziti
dexmedetomidinu na premedikaciu u maciek sa pouziva rovnaka davka. Premedikacia
dexmedetomidinom vyrazne znizi davku potrebného indukéného agens a znizi poziadavky na
inhalacné anestetikum na udrzanie anestézie. V klinickej §tadii sa poziadavky na propofol znizili

0 50 %. Vsetky anestetika pouzivané na navodenie alebo udrzanie anestézie by sa mali podat’ do
dosiahnutia uc¢inku.

Anestézia sa da vyvolat’ 10 mintt po premedikécii intramuskularnou aplikaciou cielovej davky 5 mg
ketaminu/kg z. hm. alebo intravendznym podanim propofolu. Davkovanie pre macky je uvedené

v nasledujuce;j tabul’ke.

Macky

hmotnost’ Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskuldrne
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
34 40 0,3
4-6 40 0,4
67 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7
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Ocakavané sedativne a analgetické ucinky sa dosiahnu do 15 minut po aplikécii a pretrvavaji do
60 minut po aplikécii. Sedaciu mozno zvratit’ atipamezolom. Nepodavat® atipamezol 30 mintt po
podani ketaminu.

9. Pokyn o spravnom podani

Neodporuca sa podavat’ zvieratdm potravu 12 hodin pred. Vodu je mozné podavat.

Po lie¢be sa neméa podéavat’ zvieratu voda alebo jedlo, kym nie je schopné prehitat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Neuchovévat’ v mraznicke.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace pri 25 °C.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku a Skatuli po Exp.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct chrénit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registraéné cislo: EU/2/02/033/001-002

Velkosti balenia: papierova skatul'a s 1 alebo 10 injekénymi lickovkami s objemom 10 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/YYYY}

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol N V /SA
Galileilaan 11/401

2845 Niel

BELGIUM

Peny0iuka buarapus

Vet Trade

1, Bulgaria boulevard,

6000 Stara Zagora, Bulgaria
Ten: +359 42 636 858

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

Danmark

Orion Pharma A/S,
Orestads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
VETOQUINOL GmbH
Reichenbachstrasse 1
85737 Ismaning
GERMANY

Tel: +49 89 999 79 74-0

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA®*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Leedu
Tel: +370 5 276 9499

EAlLada

EAANKO EAAAY A.EB.E
Aewpopoc Mecoyesimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
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Lietuva

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5276 9499

Luxembourg/Luxemburg
PROPHAC s.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

LUXEMBOURG

Phone number : ( +352) 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Tel: + 358 10 4261

Nederland
VETOQUINOL B.V.
Postbus 9202,

4801 LE, BREDA
NETHERLANDS
Tel: +31 10498 00 79

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels



TnA.: +30 6946063971

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya,

10-12 Planta 6°08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espana)
Tel: +34 93 595 5000

France
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
70200 LURE
FRANCE

Tel: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.o.
Bednjanska 12

10000 Zagreb

Tel: +385 91 2575 785

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6
IRELAND

Tel: +44 1280 814500

fsland

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Tel: +358 10 4261

Italia

Vétoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani, 18
47122 Forli (FC) —
Italia

Tel: +39 0543 462411

Kvnpog

EAANKO EAAAY A.E.B.E
Aewpopoc Mecoyeimv 335,
EL-152 31 Xolavdpt, Attikn
TnA.: +30 6946063971

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 276 9499
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Austria
Tel.: +43 (0)7242 490 -20

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 8333177

Portugal

Belphar, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 — Escritorio
2K

Zona Industrial de Abrunheira 2710-089 Sintra
Tel: +351 308 808 321

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006654

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health
Golfvigen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Tel: +358 10 4261
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